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Abstract of FR2753907 

The invention concerns an inflatable tube for 
dilating catheter and its method of manufacture. 
This tube consists of a wall of substantially 
uniform thickness defining a generally cylindrical 
central portion connecting two generally tapered 
end portions characterised in that the said wall 
comprises at least one series of indentations 
distributed over said central portion and/or over 
said end portions, said indentations, and 
particularly those distributed on the central 
portion of the tube, being capable of being 
levelled out by the inflating of the air bag beyond 
a predetermined pressure, preferably close to the 
normal pressure for using the tube. The invention 
is useful for transluminal coronary angioplasty 
and for treating infections of various ducts of the 
human or animal body. 
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) BALLON POUR CATHETER DE DILATATION ET SON PROCEDE DE FABRICATION. 

57) La presente invention a pour objet un ballon pour ca- 
rter de dilatation et son precede de fabrication. 
Selon I'invention , ce ballon du type constitue par une pa- 
roi d'epaisseur sensiblement uniforme definissant une por- 
tion centrale de forme generalement cylindrique reliant en- 
tre elte deux portions d'extremite de forme generalement 
tronconique est caracterise par le fait que iadite paroi com- 
porte au moins une serie d'empreintes reparties sur Iadite 
portion centrale et/ou sur lesdites portions d'extremite. 

Application: angioplastie coronarienne transluminale et 
traitement des infections de divers conduits du corps hu- 
main ou animal. 



iiii ii ni l ii 1 1 ii in in 



1 



2753907 



La pr€sente invention a pour objet un nouveau ballon pour catheter de 
dilatation et son proc&fc de fabrication. 

L'invention trouve principalenient application dans le domaine de 
Tangioplastie coronarienne transluminal, et peut etre plus gen&alement utilis^e 
dans le domaine du traitement des affections de divers conduits du corps humain 
ou animal, tels que par exemple les conduits urinaires et notamment l^irfctre, ou 
bien encore digestifs et notamment l'oesophage. 

Les r&r&rissements des conduits sanguins (vaisseaux, artdres ou veines) sont 
a Torigine de troubles graves de la circulation, et diverses techniques ont 6t€ 
d6velopp&s pour pr6venir de telles affections. 

Ces techniques font notamment appel k Utilisation d*un catheter de 
dilatation portant en son extremity distaie un element expanseur gonflable, 
d6nomm6 ballon ou ballonnet. 

Dans le cadre de la technique d£nomm£e angioplastie coronarienne 
transluminal, un catheter de dilatation est introduit k l'int&ieur d'une artdre 
coronaire, pour disposer le ballon au niveau de la st6nose. Le ballon est alors 
gonfl6 k une pression relativement 6lev6e et pi^d6termin6e, de manure k 
comprimer la st6nose dans la paroi de I'art&re et r&ablir ainsi la section normale de 
passage de ladite artfcre au niveau de la st6nose. 

Un catheter de dilatation k ballon peut encore etre utilis6 pour la raise en 
place, k I'int&ieur du conduit st£nos6, d f un dispositif communSment d6sign6 par le 
tenne amfricain "stent", destind k retablir, ou k maintenir, la section nonnale de 
passage du conduit au niveau de la st6nose. 

De tels stents comprennent g€ nfiralement une armature allongle radialement 
expansible entre un premier 6tat iesseir£ de diamfetre r£duit et un second 6tat 
expanse oii ladite armature pr&ente un diam&tre sensiblement 6gal au diam&tre 
naturel du conduit corporel & traiter. 

Dans leur configuration la plus simple, ces stents sont constitute d*un ou 
plusieurs dements formes d\m fil m&allique d6fonnable k faible mlmoire 
elastique enroul6 sur lui-meme suivant une courbe helicoidale autour d*un ballon, 
l'expansion 6tantforg6e mdcaniquement sous l'effet du gonflage dudit ballon. 
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D'une fa$on generate, un ballon pour cath6ter de dilatation est constitue" par 
une paroi d'epaisseur sensiblement uniforme definissant une portion centrale 
sensiblement cylindrique reliant entre elles deux portions d'extr&nite de fonne 
g6n£ralement tronconique. 

Un tel ballon est habituellement r€alis£ a paitir d'une €bauche tubulaiie de 
petite dimension gonfl£e et itirfie & l'intfrieur d'un moule jusqu'& l'obtention de la 
forme d£sir£e. 

Les ballons utilises jusqu'i present pr&entent tant au niveau de leur portion 
centrale qu'au niveau de leur portion d'extr£mit£ une surface sensiblement lisse, 

Dans leur mise en oeuvre, les catheters de dilatation a ballon posent 
diff&ents probtemes, comme par exemple des problfcmes de glisse au niveau des 
conduits corporels h traiter, ou encore des problemes d'encombrement, resultant 
d'un repliage imparfait du ballon, lors du retrait du catheter apres traitement. 

Par ailleurs, lorsqu'ils sont utilises pour la mise en place d'un stent, les 
ballons, en raison de leur conformation particulars, ont tendance h serrer le stent 
au cours du gonflage en errant une virole, susceptible de provoquer un 
endommagement plus ou moins important de la paroi du vaisseau h traiter. 

Dans ces conditions, la pr&ente invention a pour but de r&oudre le pobteme 
technique consistant en la fourniture d'un ballon pour catheter de dilatation d'une 
nouvelle conception, qui ne pr&ente pas lors de sa mise en oeuvre dans les 
diffcrents traitements rappel& pr6cedemment les inconvSnients des ballons utilise 
jusqu'&cejour. 

II a 6t6 decouvert, et ceci constitue le fondement de la pr€sente invention, 
qull etait possible d'fiviter les inconvenients resultant de la conformation 
traditionnelle des ballons pour catheter de dilatation, en fonnant dans la paroi de 
ceux-ci, des empreintes dont la conformation est pr£cis£ment &udi£e pour faciliter 
la mise en oeuvre du ballon dans ses difterentes applications. 

Ainsi, selon un premier aspect, la pr&ente invention a pour objet un ballon 
pour catheter de dilatation constitue par une paroi d'epaisseur sensiblement 
uniforme definissant une portion centrale de forme g£n£ralement cylindrique 
reliant entre elles deux portions d'extr€mit6 de forme g£n£ralement tronconique, 
caract6ris6 en ce que ladite paroi comporte au moins une s£rie d'empreintes 
r^parties sur ladite portion centrale et/ou sur Iesdites portions d'extremitS. 
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Selon une caracteristique avantageuse de l'invention, les empieintes 
pi&itles et notamment les empreintes reparties sur la portion centrale du ballon 
sont aptes k 6tre aplanies sous l'effet du gonflage dudit ballon au-de& d'une 
pression predetenninee, de preference voisine de la pression nonnale d*utilisation 
5 du ballon. 

Ainsi, comme on le comprend, le ballon pr6sente en position d'utilisation la 
forme habituelle des ballons utilises jusqu'& ce jour et se comporte done d'une 
fa^on identique. 

Selon un premier mode de realisation de l'invention, les empreintes 
10 pr£cit£es sont conformees pour permettre un positionnement aise et stable du 
ballon dans un conduit eorporel. 

A cet effet, lesdites empreintes peuvent se presenter sous des formes 
extrfimement varices, lament determinant 6tant de conferer, au moins k la portion 
centrale du ballon, un 6tat de surface irr6gulier, les irregularity constituant des 
15 points d'ancrage du ballon k la paroi du conduit eorporel k traiter garantissant un 
positionnement aise et stable du ballon. 

De preference, les empreintes precitees se presenteront sous forme de 
bossages ou de gorges toriques, de bossages ou de gorges heiicoTdales, d'un 
gaufrage ou bien encore de bosses reparties, de preference de fagon r£gulidre, sur 
20 une majeure paitie de la surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un deuxifcme mode de realisation de l'invention, les empreintes 
precitees sont conformees pour faciliter une expansion r6guliere d'un stent lore de 
sa mise en place kl'aide d'un catheter de dilatation k ballon. 

A cet effet, les empreintes seront de preference realis£es sous la forme d'un 
25 bossage heiicoidale continu ou discontinu s'etendant sur une majeure partie de la 
surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un troisi&me mode de realisation de l'invention, les empreintes 
precitees seront conformees pour faciliter le pliage et le repliage du ballon. 

A cet effet, les empreintes seront conformees pour constituer des amorces 
30 de pliage et se presenteront de preference sous forme de gorges s'etendant 
longitudinalement au niveau des portions d'extremite du ballon et eventuellement 
au niveau de la portion centrale. 

De telles gorges peuvent presenter des profits varies et en parti oilier des 
profilsenUouenV. 
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Selon un second aspect, la presente invention a pour objet un procede pour 
la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tel que defini pi€c£demment 
Ce procede comprend d'une faqan connuc en soi les Stapes consistant k : 

- extruder une matidre thennoplastique pour former une 6bauche 
5 sensiblement tubulaire ; 

- etirer k chaud ladite ebauche longitudinalement et l'expanser radialement 
k l'interieur d'un moule pour orienter biaxialement ladite matifcre thermoplastique, 
et se caractfirise par le fait que ledit moule presente sur sa paroi interne des 
empreintes de forme complementaire k celles des empreintes souhait£es sur le 

0 ballon. 

L'invention sera mieux comprise, et d'autres buts, caracteristiques et 
avantages de celle-ci apparaitiont plus clairement k la lecture de la description 
explicative qui va suivre, faite en reference aux dessins schftnatiques annexes 
donnas uniquement h titre d'exemples non limitatifs illustrant plusieurs modes de 
realisation de l'invention, et dans lesquels : 

- la figure 1A est une vue sch6matique en coupe longitudinale illustrant les 
probtemes de positionnement dans un conduit coiporel d'un ballon pour catheter de 
dilatation conforme k T&at de la technique ; 

- la figure IB est une vue semblable k la figure 1A d'un ballon conforme a 
un mode de realisation de la presente invention permettant de rfeoudre ce 
problfcme de positionnement ; 

- la figure 2A est une vue sch&natique en coupe longitudinale illustrant la 
mise en place d'un stent k 1'aide d'un ballon conforme k l'ftat de la technique et les 
problemes de glissement du stent en resultant ; 

- la figure 2B est une vue semblable k la figure 2A d'un ballon conforme k 
un mode de realisation de la pigsente invention permettant de rSsoudre ce 
problfeme ; 

- la figure 3A est une vue sch&natique d'un ballon conforme k la presente 
invention comportant des empreintes sous forme de bossages toriques ; 

- la figure 3B est une vue semblable k la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se presentent sous la forme de 
gorges toriques ; 
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- la figure 3C est une vuc semblable k la figure 3A d'une variarite de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr&entent sous forme d*un 
bossage heiicoldal ; 

- la figure 3D est une vue semblable k la figure 3A d'une variante de 
5 realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pn&entent sous forme de 

bosses; 

- la figure 3E est une vue semblable k la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr&entent sous la forme d'un 
gauftage ; 

10 - la figure 4 est une vue semblable k la figure 3A d'une variante de 

realisation du ballon dans laquelle les empreintes se presentent sous forme de 
gorges longitudinales ; 

- la figure 4A est une vue en coupe selon la ligne AA de la figure 4 ; 

-la figure 4B est une vue semblable k la figure 4A montrant le ballon 
15 pendant sa phase derepliage. 

Le principe sur lequel la presente invention est fondee pennet de r&oudre 
des problfemes varies de raise en place ou d'utilisation des ballons pour catheter de 
dilatation* 

Trois possibilites d'utilisation de la presente invention seront plus 
20 particulierement decrites dans ce qui suit. 

En reference aux figures 1A et IB, on decrira un premier mode de 
realisation de l'invention qui pennet de prevenir les probldmes de positionnement 
d'un ballon dans un conduit corporel. 

On sait que les mati&res thermoplastiques utilis£es couramment pour la 
25 fabrication des ballons posent des problfcmes de "gHsse M au niveau des conduits 
corporels dans lesquels ces ballons sont introduits. Pour eviter ces problemes, les 
ballons sont gen£ralement revetus d'une matifcre hydrophile destinee k ameiiorer la 
glisse. Cependant, la mise en place d'un ballon ainsi revfitu est delicate en raison 
des risques de glissement lors du gonflage, comme on le comprend en reference k 
30 la figure 1A. 

Dans cette figure, le chiffre de reference 1 designe un conduit corporel tel 
qu'un conduit sanguin, le chiffre 2 repr6scntant une stenose. 

Comme on peut le voir, un ballon traditionnel revetu d'une matfere 
hydrophile 3 presente au cours du gonflage une forme analogue k celle d'un 
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suppositoire et a tendance k glisser dans le conduit en raison de cette forme et de 
son revltement. 

Ce problfcme peut fitre 6vit€ en utilisant, confoim6ment a la pr&ente 
invention, un ballon rev&u ou non d*une matifere hydrophile dont la partie centrale 
5 pr&ente un etat de surface irrfgulier. 

Dans rexeniple represente k la figure IB la paroi du ballon 3 (egalement 
represente k la figure 3A) comporte au niveau de sa portion centrale un ensemble 
de bossages toriques 4 rgpartis de preference de fa$on regultere et formant un 
ensemble de points d'ancrage du ballon k la paroi du conduit corporel 1 k traiter 
10 garantissant ainsi un positionnement ais£ et stable dudit ballon au niveau de la 
st6nose 2. 

Bien entendu d'autres formes de realisation sont possibles pour parvenir k 
ce resultat et en particulier celles qui sont representees aux figures 3B k 3E. 

Dans la variante de realisation representee k la figure 3B, les empreintes se 
IS presenters sous forme de gorges toriques reparties de preference de fagon r£guliere 
sur une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

Dans la variante de realisation representee k la figure 3C, ces empreintes se 
presentent sous la forme d'un bossage heiicoidal qui peut 6tre continu ou 
discontinu, simple ou multiple. 
20 Dans la variante de realisation representee k la figure 3D, les empreintes 

sont realisees sous forme de bosses ayant chacune sensiblement la forme d*une 
cuvette, et qui peuvent etre reparties sur une majeure partie de la surface de la 
portion centrale du ballon, par exemple suivant des lignes longitudinales, les 
bosses de chaque ligne etant reguliferement espacees les unes par rapport aux autres 
25 et decaiees longitudinalement par rapport aux bosses de la ligne voisine. 

Dans la variante de realisation representee k la figure 3E, les empreintes se 
presentent sous forme de paralieiepip&des rectangles obtenus par gaufrage. Ces 
formes sont designees dam cette description par le tenne de gaufrage. 

En reference aux figures 2A et 2B, on decrira maintenant un deuxi&me 
30 mode de realisation de ^invention qui pennet de resoudre les problimes de mise en 
place dta stent dans un conduit corporel tel qu'un conduit sanguin. 

En raison de sa forme et en particulier de la presence de portions extremes 
de formes g6neralement tronconiques, un ballon traditionnel autour duquel a 6t6 
enrouie un stent a tendance, au cours du gonflage, k comprimer le stent dans sa 
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partie centrale, en errant ainsi une virole comme on le comprend en x6f Srence k la 
figure 2A. 

Dans cette figure, le chif&e de reference 5 d&igne un stent de fonne 
traditionnelle. 

5 Le ballon confonne k la pr&ente invention et repr&entfi a la figure 2B 

-permet un d£ploiement r£gulier du stent dans un canal corporel et un 
positionnement ais£ de ce stent sans aucun risque de glissement longitudinal. 

A cet effet, le ballon est pourvu dHin bossage h£licoidal qui peut etre 
continu ou discontinue les spires de ce bossage permettant, comme on le comprend, 
d'obtenir un dgploiement guidd du stent. 

On a represents aux figures 4 et 4 A un troisifcme mode de realisation de 
1'invention qui pennet de r6soudre les problemes de pliage et repliage du ballon, 
notamment lois du retrait du catheter. 

A cet effet, un ballon confonne k la prfeente invention peut etre pourvu 
d*un ensemble de gorges longitudinales s'€tendant au moins sur les portions 
d'exfr£mit£s du ballon et eventuellement sur la partie centrale de celui-cL 

Comme on le comprend, ces gorges foment des amorces de pliage du 
ballon (voir figure 4B) et favorisent non seulement le pliage du ballon avant son 
introduction dans un conduit corporel, mais 6galement le repliage de celui-ci lois 
du retrait apr&s une intervention. 

De teUes gorges peuvent presenter des profils varies et en paiticulier un 
profil en U (voir figure 4A) ou encore un profil en V. 

Bien entendu, la paroi d*un ballon confonne k la presente invention peut 
Store pourvue de plusieurs series d'empreintes diffcrentes, chaque s&ie d'empreintes 
6tant destin£e k pr6venir ou k resoudre Tun des trois probtemes exposes 
pr£c£demment. 

Les ballons conferment k l'invention qui viennent d'etre d£crits peuvent etre 
fabriquSs relativement ais£ment par un proc&te consistant k : 

-extruder une matifcre thermoplastique pour former une Sbauche 
sensiblement tubulaire ; 

- Stirer k chaud ladite Sbauche longitudinalement et l'expanser radialement 
k l'int&ieur d r un moule pour orienter bi-axialement ladite matifcre thermoplastique, 
ledit moule presentant sur sa paroi interne des empreintes de forme 
compldmentaire k celles des empreintes souhaitdes sur le ballon. 
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Ce precede se cliff erencie des precedes habituellement utilises pour la 
fabrication des ballons, uniquement par les empreintes portees par les coquilles du 
moule. 

Les matures thermoplastiques susceptibles d'etre utilisees pour la 
5 fabrication des ballons conformes a l'invention sont notamment le polyethylene, le 
poly£thylfcnetdi6phtalate, les polyamides et les copolymferes de polyamides. 

Pour une description plus detaill£e des etapes connues en soi du precede 
conforme k l'invention, on pourra se reporter k l'&at de la technique existant et 
notamment au brevet am&icain NM,490,421 incorpore ici par reference. 
10 Avantageusement, les empreintes du ballon sont aptes k fitre aplanies sous 

l'effet du gonflage dudit ballon au-dete d'une pression predetermine, de 
preference voisine de la pression normale dhitilisation. 

A cet effet, les empreintes devront avoir des dimensions 16gferement 
inf6rieures aux dimensions maximum retirement de la matiere. On obtient ainsi 
15 des zones de moindre etirement qui pr£sentent un potentiel d'allongement 
superieur aux autres zones et qui pennettent done de rctrouver une surface lisse k 
partir dWe certaine pression. Comme on le comprend, dans ce cas les ballons sont 
dans un premier temps gonfles k une pression legdrement inferieure k la pression 
nonnale dHitilisation (par exemple de Tordre de 1 a 6 bars). Dans ces conditions, le 
20 ballon reproduit les empreintes du moule. 

Lorsque le ballon est gonfie k une pression plus importante, voisine de la 
pression d'utilisation (8 k 16 bars), ces empreintes disparaissent et le ballon reprend 
une forme cylindrique dans sa partie centrale. 
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RgVEND^CAITQNS 

1. Ballon pour catheter de dilatation, constitue par une paroi d'6paisseur 
sensiblement uniforme definissant une portion centrale de forme g6n6ralement 
cylindrique reliant entre elle deux portions d'extr^mite de forme gdndralement 
tronconique, caracterise en ce que ladite paroi comporte au moins une s*5rie 
d'empreintes rgparties sur ladite portion centrale et/ou sur lesdites portions 
d'extremite. 

2. Ballon selon la revendication 1, caracterise en ce que les empreintes 
pr&dt^es, et notamment les empreintes ^parties sur la partie centrale du ballon, 
sont aptes k etre aplanies sous l'effet du gonflage dudit ballon au-delS d'une 
pression predeteiminee, de preference voisine de la pression nonnale d'utilisation 
du ballon* 

3. Ballon selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce que les empreintes 
pr6dt6es sont conform£es pour pennettre un positionnement aise et stable du 
ballon dans un conduit corporel et conffcrent, au moins & la partie centrale du 
ballon, un 6tat de surface irregulier. 

4. Ballon selon la revendication 3, caracterise en ce que les empreintes 
pr6cit6es se prdsentent sous forme de bossages ou de gorges toriques, de bossages 
ou de gorges heiicoldales, dHin gaufrage ou bien encore de bosses reparties, de 
preference de fa§on r6gulifere, sur une majeure partie de la surface de la portion 
centrale du ballon, 

5. Ballon selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce que les empreintes 
pr^citees sont conform6es pour faciliter une expansion rfguliere d'un stent lors de 
sa mise en place h 1'aide d'un catheter de dilatation k ballon. 

6. Ballon selon la revendication 5, caracterise en ce que les empreintes sont 
r€alis£e$ sous la forme d'un bossage heiicoidal continu ou discontinu s'etendant sur 
une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

7. Ballon selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce que les empreintes 
precitees sont confonnees pour faciliter le pliage et le repliage du ballon en 
formant des amorces de pliage. 

8. Ballon selon la revendication 7, caracterise en ce que les empreintes 
precitees se presentent sous forme de goiges s'etendant longitudinalement au 
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niveau des portions d'extr&nitl du ballon et £ventuellement au niveau de la portion 
centrale. 

9. Ballon selon la levendication 8, caract 6ns6 en ce que les gorges pr&rit&s 
pr&entent un profil en U ou en V. 
5 10. Proc&te pour la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tel 

que cttfini hVunc quelconque des revendi cations 1 & 9, du type constituant h : 

- extruder une matfere thennoplastique pour former une 6bauche 
sensiblement tubulaiie ; 

- 6tirer k chaud ladite 6bauche longitudinalement et l'expanser radialement 
10 h llnt&ieur d'un moule pour orienter biaxialement ladite matifere thennoplastique, 

caiact&is6 par le fait que ledit moule pr&ente sur sa paroi interne des empreintes 
de forme comptementaire h celles des empreintes souhaitSes sur le ballon. 
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